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Technische Bezeichnung: 

Kontrolliert ablosbare Embolisations-Kugelspirale zum VerschluB zerebraler arterieller 
Gefafianeurysmen 



Stand der Technik: 

Die Erfindung fallt in den Bereich der minimal invasiven Chirurgie, und hier speziell in 
den Bereich der interventionellen therapeutischen Neuroradiologie. 

Zur perkutanen, endovaskularen (minimal invasiven) Behandlung zerebraler Aneurysmen 
(= sackformige Erweiterungen von arteriellen BlutgefaBen des Gehirns) werden bislang 
im Rahmen von Heilversuchen Platinspiralen eingesetzt, die eine einfache Helixwicklung 
verschiedenen Durchmessers haben (vergleichbar einer ausziehbaren Spiralfeder). Die 
Lange ist variabel. Die Spiralen werden aus Platin angefertigt und sind mittels einer winzi- 
gen Lotstelle am Einfiihr- (Fuhrungs-)draht fixiert. Zum VerschluB eines Aneurysmas 
werden mehrere (bis zu 30) solcher Helixspiralen nacheinander iiber einen Angiographie- 
Mikrokatheter in das Aneurysmainnere eingebracht. 

Die Platinspiralen laufen in gestreckter Form durch den Katheter und nehmen beim Ver- 
lassen wieder die Helixspiralform ein. Die endgiiltige Ablosung geschieht durch Applika- 
tion eines Schwachstromes mit Pluspol am Fiihrungsdraht oder aber durch Ausklinken 
aus einer mechanischen Kupplung. 

Wie die klinische Erfahrung und auch systematische experimentelle Forschung (eigene 
Arbeiten) zeigen konnte, kann mit den herkommlichen Spiralen eine LangzeitverschluB 
nicht garantiert werden, da es durch hamodynamische Belastung, durch die Pulsationen 
des Blutstromes und durch die Tendenz der Platindrahte, ihre Spiralfederform wieder ein- 
zunehmen, zu einer Rekanalisierung des Aneurysma-Lumens kommt. Damit besteht fiir 
die behandelten Patienten nach klinischer Erfahrung weiterhin das Risiko einer Hirnblu- 
tung (Schlaganfall) durch Ruptur der Aneurysma-Wand. Anhand von tierexperimentellen 
Studien konnte ich zeigen, daB die herkommliche Helixform zum dauerhaften VerschluB 
eines arteriellen Aneurysmas in vielen Fallen ungeeignet ist, da das Lumen nicht dauerhaft 
verschlossen bleibt. 

Zudem kann beim Einbringen der bisherigen Spiralfedern das Aneurysmas perforiert wer- 
den und eine Hirnblutung verursacht werden. Beim Applizieren mehrerer Spiralfedern 
kann es dazu kommen, daB die zuletzt eingebrachte eine vorherige heraussschiebt, die 
dann das TragergefaB verschlieBt und einen Schlaganfall verursacht. Die Behandlung mit 
diesen Spiralen ist also nicht ungefahrlich und dem Risiko einer herkommlichen neurochi- 
rurgischen Operation vergleichbar. 

Ein Hauptproblem ist jedoch die Rekanalisation durch die Kompaktierung der bisherigen 
Helixspiralen und der dadurch bedingte fehlende Langzeiterfolg. 

Aufgabe: 

Der angegebenen Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen sicheren, den anatomi- 
schen Verhaltnissen moglichst nahekommenden anatomischen VerschluB der GefaBmiB- 
bildung mit einem moglichst geringen Risiko gewahrleisten zu konnen. 
Rekanalisationen miissen moglichst sicher vermieden werden, und das Applikationsrisiko 
soli moglichst klein gehalten werden. 



Vorteile: 



Mit der Erfindung wird erreicht, daB ein der anatomischen Struktur der GefaflmiBbildung 
nahekommendes Eraboiisatonsmaterial in das Innere eingebracht wird, das nicht zusam- 
mengezogen oder umgefonnt wird und eine Rekanaiisation durch Anderung der Hamody- 
namik ("Wellenbrechereffekt") verhindert. Die Applikation erfolgt wie bei den vorhande- 
nen Spiralen in gestreckter Form dnrch einen handelstiblichen Mikrokatheter.Nach Ein- 
bringen des praformierten Platin-Iridiumdrahtes niramt diese wieder aufgrund der Eigen- 
elastizitat (sog. "Memory-Effekt") Kugelform an und verschlieBt das Aneurysma, bzw. 
behindert den Blutstrom so erheblich, daB durch FluBverlangsamung und Turbulenzen im 
Lumen eine intraluminal Thrombose entsteht.. Im Gegensatz zu bisher verwendeten 
Helixspiralen wird durch die vorgegebene Kugelform eine Reorganisation und Wiederein- 
nahme der Helixform und damit verursachter Rekanalisierung des Aneurysmainneren ver- 
hindert. Da nicht mehr multiple helikale Spiralen eingebracht werden mussen, ist das Per- 
forationsrisiko deutlich geringer, die Applikationszeit und damit die Rontgenstrahlenbela- 
stung des Patienten reduziert und auch die Gefahr der Dislokation einzelner Spiralen ver- 
mieden. . 

Darstellung der Erfindung. 

Auf die Einreichung von Zeichnungen wird verzichtet, da sie nicht wesentlich zur besse- 
ren Erlauterung beitragen wiirden. 

Die Kugelspirale wird in verschiedenen GroBen von 2mm Durchmesser bis zu 15 mm 
Durchmesser in Abstufungen von je 1 mm angefertigt. Die Lange des Platindrahtes ist 
variabel und reicht im gestreckten Zustand von 2 cm bis zu 40 cm. Sie richtet sich im 
wesentlichen nach der angestrebten Kugelform, also dem Durchmesser der Kugel und 
damit der GroBe des Aneurysmas. 

Die Kugelspirale wird aus einer Platin-Iridium Legierung hergestellt und ist in zwei Draht- 
starken herstellbar. Diese entsprechen einen Durchmesser von 0.010 und 0.018 Inch. 
Diese beiden GroBen wurden gewahlt, da dies den Innenlumen der gSngigen Mikrokathe- 
ter entspricht. Die Formstabilitat wird durch Aufwickeln des Rohdrahtes auf ein Faden- 
kreuz definierter GroBe und kontrolliertes Erhitzen erzielt. Nach Abkuhlung behalt der 
Spiraldraht die vorgegebene Wicklung. Der Herstellungsvorgang entspricht dem der Her- 
stellung der Helixform und ist hinreichend bekannt. 

Die Kugelspirale existiert in zwei Formen: Einmal ohne Faserbesatz, als blanker, unbe- 
schichteter Spiraldraht und einmal mit Besatz von Kunststoffasern (Dacron, Nylon und 
Tecoflex), die nach Innen zum Zentrum der Kugel gerichtet sind und durch die entste- 
hende Fasergitterstruktur die Thrombogenitat erhohen. Die Ablosung erfolgt mit handels- 
ublichen, vorhandenen AblSsegeraten und Mechanismen, entweder wahlweise elektrisch 
oder aber mittels Laserpulsapplikation. 
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Schutzanspriiche: 

Embolisations-Spirale in Kugelform mit und ohne Faserbesatt zum selektiven endovasku- 
lSren VerscbluB zerebraler GefdBmifibUdungen (Aneurysmal), 

dadurch eekennzeichnet, daB der flexible Metalldraht beim Verlassen des Mikro- 
PSSSSS £1 Meurysma Kugelform annimmt und die anatonusche Kontur der 
SSg (Aneursmas) nachahmt und hierduch eine wirkungsvolle Thrombose durch 
Behinderung des mtraluminalen Blutflusses induziert. 



